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CERTYFIKAT Ec SYSTEMU JAKoŚcI

Dyrekwa93l42IEEC

Producent:

Zakręs Certyfikatu:

Katęgoria produkfu:

ważny do:

m€dycmych

13 czerwca 2015 roku

Fmnke Finland Oy

VMiokuja I

FI-76850 Naarajarvi, Finlandia

Projekt, wyprodukowani€ omz kontrola ostatecma

Podkładki oraz urządzenia dezynfekujące d]a obróbki materiałów

system jałości producenta na pro.jekt, produkcję oraz końcową kontrolą wyżej wspomnianej kategolii
produkfu został oceniony i spełnia wymogi Ęrekt1sl"1Rady 93/42/EEC zgodnie z określeniem w
Załączniku II Część 3' Niniejsze zatwierdzenie jest ważnę do daty upł}.\ł,u ważności pod warunkiem,
iż producent spełni obowiązki nałożone na niego w załączniku II w D)tektywie 93l42DEc' Niniejszy
c€ńyfikatjest oparty o decyzję nr vTT-c-s648-0l - l035-400- i 0-P0.

Tampere 13 crerwca 20 10 roku

Pieczęć okągła z napisem vTT Expert services oY

vTT E-xpeń s€rvicęs Ltd

Kaarle Kylrnala (podpis ni€cz}telny)

Seppo Lavonen (podpis niecr,'telny)

CeĄfikat nr - VTT.C-5648.01.1035-400.10

organ NoMkujący nr 0537

VTT Expet Services Ltd.

P.O. Box 345 (Tekniikankatu 1)
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FI-33101

Finlandia

Tel. +358

TAMPERE

f0 722 L1L

DECYZJA

W sprawie systemu jakości oraz objętego zakesu produl1u, w oparciu o Dyreltywę Rady 93/42,/EEC
z dn]a 14 częrwca 1993 w odniesieniu do urządzeń medycznych, załącznik II, Część 3 '

Decyzja nr vTT-c-5648-01-103Ś400-10.P0 wydłużeni€ do okr€Śu upĘ'wu ważności.

Producent: Franłe Fin|and oy

Vartiokuja I, II-76850 Naarajarvi Finlandia

Data wniosku: 28.5.20I0

Działanie or^z kategoria pmduktu: Projek' wytworzenie oraz końcowa kontrola podkładek oraz
urządzeń dezynfekujących dla obróbki urządzeń medycznych

Decyzj^: cerĘńkat zostanie wystawiony producentowi. certyffkat obejmuję następujące
produkty:

- Deko 25, klasa IIa

- Deko 190, klasa IIa

- Deko 260, klasa lla

- Deko 2000, klasa lla

- Deko D32, klasa lla

- Dekó.D4, klasa IIa

Uzasadnienie: ceńyfikat producenta nr VTT-C- 1849-0 t - 1035.289-07 wygasa w dniu 13 czerwca
2010. System .jakości producenta został poddany ponownej ocenie i VTT Expelt services Ltd
stwierdziło, iż system jakości oraz produĘ spetniają wymogi z^łącznika II D}Tektywy o
Urządzeniach Medycznych93l42IEEC o proJekcie, iĘtworzęniu omz końcowej kontroli. D€cyzjajest
oparta o rapoń z aud}tu nr N B- 1 03 5-A 1 0.

Spółka podpisała fobowiązanie o przestrzeganiu obowiq.zków okeślonych w załączniku II
D}TeLty$y.

Certyr|kat ̂;viąz^l\y z decyzją VTT-C-5648-0l.l035-400-1 o

ważny do: Decyzjajęst ważna do dnia 13 czerwca2075 roku chyba, że ważność
zmieniona,

Data:

certyfikatu zostanie
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Pi€częć okągła f nĘis9m vTT.Expert servic€s oY vTT ExPert sewices Ltd.

T"ńpó;b,.i ju;;2óIó:"'''.

IGarle Kylarnala (podpis nieczytelny)

seppo I,avonen (podpis ni€czytelny)

vTI Expeń services Ltd jest organem Notyfikowanym nr 0537 w mmach Dy'eĘwy Rady
93t42tEEC.

Ja, Małgorzata Trusz'1ńską Tfumacz Przysięe|y lęzyk^ Angielskiego, o nulnerze w rcjes!-ze Ministerstwa
sprawiedliwości TPl ó90106, niniejszym potwierdum zgodność nfui€jsz€go tłumacze a z oryginałem.

NrR €p.95l/ l0

Dnia 1ó'06'2010 roku

Pobrano opłaĘ za tr4l strony.
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